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抗肿瘤药物临床应用管理办法（试行）

该《办法》共五章48条，对医疗机构内抗肿瘤药物的遴选、采购、储存、处方、调配、临床应用和药

物评价等，进行全过程管理。
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目的 为加强医疗机构抗肿瘤药物临床应用管理，提高抗肿瘤药物临床应用水平，保障

医疗质量和医疗安全，制定本办法。

概念 本办法所称抗肿瘤药物,是指通过细胞杀伤、免疫调控、内分泌调节等途径，在细

胞、分子水平进行作用，达到抑制肿瘤生长或消除肿瘤的药物，一般包括化学治疗药物、

分子靶向、治疗药物、免疫治疗药物、内分泌治疗药物等。

负责机构 国家卫生健康委负责全国医疗机构抗肿瘤药物临床应用的监督管理。

县级以上地方卫生健康行政部门负责本行政区域内医疗机构抗肿瘤药物临床应用

的监督管理。

总则
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适用范围 本办法适用于开展肿瘤诊疗、应用抗肿瘤药物的各级各类医疗机构抗肿瘤

药物临床应用管理工作。

应用原则 抗肿瘤药物临床应用应当遵循安全、有效、经济的原则。医疗机构和医务

人员应当以循证医学证据为基础，以诊疗规范、临床诊疗指南、临床路径和药品说明

书等为依据，充分考虑药物临床治疗价值和可及性，合理应用抗肿瘤药物，以达到治

疗肿瘤、提高患者生存率、改善患者生存质量的目的。

总则
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抗肿瘤药物临床应用实行分级管理：根据安全性、可及性、经济性等因素分为：限制使

用级和普通使用级两种标准

限制使用级抗肿瘤药物是指具有下列特点之一的抗肿瘤药物：

✓ 药物毒副作用大，纳入毒性药品管理，适应证严格，禁忌证多，须由具有丰富临床经验的医

务人员使用，使用不当可能对人体造成严重损害的抗肿瘤药物；

✓ 上市时间短、用药经验少的新型抗肿瘤药物；

✓ 价格昂贵、经济负担沉重的抗肿瘤药物。

普通使用级抗肿瘤药物是指除限制使用级抗肿瘤药物外的其他抗肿瘤药物。

抗肿瘤药物分级管理目录由医疗机构制定，地方卫生健康行政部门对其制定和调整工作进行指导

总则
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一是实行药物分级管理。考虑到抗肿瘤药物种类较多、新药上市速度不断加快，且肿瘤治疗分布在多个临床科

室等现状，《办法》将抗肿瘤药物分为限制使用级和普通使用级。由医疗机构制订抗肿瘤药物分级管理目录，考核

并授予医师相应的处方权，医师按照被授予的处方权开具相应级别的抗肿瘤药物。

二是强调药物的循证使用。为避免抗肿瘤药物的无指征使用，《办法》规定应当根据组织或细胞学病理诊断结

果，或特殊分子病理诊断结果、基因靶点检测结果等，确认患者适用后方可开具抗肿瘤药物。遵循诊疗规范、临床

诊疗指南、临床路径和药品说明书等，合理使用抗肿瘤药物。对药品说明书中未明确但具有循证医学证据的药品用

法进行严格管理。

三是重视药物治疗方案的规范制订。要求首次药物治疗方案，由肿瘤诊疗能力强的医疗机构或省级卫生健康行

政部门按照相应标准和程序遴选的其他医疗机构制订并实施。鼓励由三级医疗机构制订并实施首次药物治疗方案。

以避免由于能力不足导致的用药治疗不规范、不正确等问题。

四是明确监管措施。要求各级卫生健康行政部门将抗肿瘤药物临床应用情况纳入对医疗机构的考核评价。要求

医疗机构将其纳入医师定期考核、临床科室和医务人员业务考核，并对取消和限制医师处方权的情形作出规定。

抗肿瘤药物临床应用管理办法（试行）解读
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浙江省抗肿瘤药物临床应用管理

《浙江省卫健委关于切实加强抗肿瘤药物临床应用管理工作的通知》
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浙江省抗肿瘤药物临床应用管理

《浙江省卫健委关于切实加强抗肿瘤药物临床应用管理工作的通知》

➢ 开展抗肿瘤药物知识培训考

核，原则上每年不少于1次；

➢ 每半年至少开展1次抗肿瘤

药物专项处方、医嘱点评，

针对不合理用药情况应及时

公示、反馈、干预，并采取

限制或取消处方权等措施督

促整改。
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杭州市抗肿瘤药物临床应用管理
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《新型抗肿瘤药物临床应用指导原则（2021年版）》

新型抗肿瘤药物临床应用基本原则

各系统肿瘤的药物临床应用指导原则

共涉及呼吸系统肿瘤、消化系统肿瘤、血液肿瘤、泌尿系统肿瘤、

乳腺癌、皮肤肿瘤、骨与软组织肿瘤、头颈部肿瘤、生殖系统肿瘤九

大类肿瘤用药，涵盖 27 个瘤种，涉及 77 种通用名药品。

本指导原则涉及的新型抗肿瘤药物是指小分子靶向药物和大分子单克

隆抗体类药物。

抗肿瘤药物临床应用需考虑药物可及性、患者治疗意愿和疾病预后等

三大要素。

抗肿瘤药物临床应用是否合理，基于以下两方面：有无抗肿瘤药物应

用指征；选用的品种及给药方案是否适宜。
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ADR

体现患者治疗价值

优先选择有药物经济学评

价和成本-效果比高的药品

病理组织学确认后方可使用

只有经组织或细胞学病理确诊、或特殊分子

病理诊断成立的恶性肿瘤，才有指征使用

抗肿瘤药物

靶点检测后方可使用

对于有明确靶点的药物，须遵循靶

点检测后方可使用的原则

严格遵循适应症用药
抗肿瘤药物的药品说明书是抗肿瘤药物临床

应用的法定依据，临床应用须遵循药品说明

书，不能随意超适应证使用

基本
原则

特殊情况下的药物合理使用
其他国家或地区药品说明书中已注

明的用法，权威诊疗规范、临床

诊疗指南等

重视药物相关不良反应

密切随访患者的用药相关毒性，

并及时上报不良反应，尤其是严

重的和新发现的不良反应

《新型抗肿瘤药物临床应用指导原则（2021年版）》
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➢ 对于某些难以获取病理诊断的肿瘤，如胰腺癌、妊娠滋养细胞肿

瘤等，其确诊可参照国家相关指南或规范执行。

一、病理组织学确诊后方可使用

➢ 只有经组织或细胞学病理确诊、或特殊分子病理诊断成立的恶性

肿瘤，才有指征使用抗肿瘤药物。

➢ 单纯依据患者的临床症状、体征和影像学结果得出临床诊断的肿

瘤患者，没有抗肿瘤药物治疗的指征，经多学科会诊不适宜手术

或活检的病例除外。
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对于有明确靶点药物须遵循靶点检测后方可使用原则

检测所用的仪器设备、诊断试剂和检测方法应当经过CFDA批准，特别是经过伴随诊断验证的方法

不得在未做相关检查的情况下盲目用药

二、靶点检测后方可使用
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病种 需要检测靶点
的药物

需要检测的靶点 敏感靶点病种 需要检测靶点
的药物

需要检测的靶点 敏感靶点

二、靶点检测后方可使用
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➢ 抗肿瘤药物临床应用须遵循药品说明书，不能随意超适应证使用。

➢ 在抗肿瘤药物临床应用过程中，发现新的具有高级别循证医学证据的用法但药品说明书中未体现的，医疗机构和医务人

员可及时向药品生产厂商反馈，建议其主动向国家药品监督管理部门申报，及时更新相应药品说明书，以保证药品说明

书的科学性、权威性，有效指导临床用药。

➢ 特别是有条件快速批准上市的药品，更应当保证药品说明书的时效性。

抗肿瘤药物的药品说明书是抗肿瘤药物临床应用的法定依据

三、严格遵循适应症用药

四、体现患者治疗价值

现代临床肿瘤学高度重视恶性肿瘤患者的治疗价值。其核心思想是，在相同治疗成本前提下，使患者获得更长的生存时

间和更好的生活质量。

在抗肿瘤药物临床应用中，应当充分考虑抗肿瘤药物的成本-效果比，优先选择具有药物经济学评价优势证据的品种。
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在尚无更好治疗手段等特殊情况下，医疗机构应当制定相应管理制度、技术规范，对药品说明书中未明确、但具有循证

医学证据的药品用法进行严格管理。特殊情况下抗肿瘤药物的使用权应当仅限于三级医院授权的具有高级

专业技术职称的医师，充分遵循患者知情同意原则，并且应当做好用药监测和跟踪观察。

五、特殊情况下的药物合理使用

《医师法》第二十九条规定：医师应当坚持安全有效、经济合理的用药原则，遵循药品临床应用指导原则、临床诊疗指南和

药品说明书等合理用药。在尚无有效或者更好治疗手段等特殊情况下，医师取得患者明确知情同意后，可以采用药品说明书

中未明确但具有循证医学证据的药品用法实施治疗。医疗机构应当建立管理制度，对医师处方、用药医嘱的适宜性进行审核，

严格规范医师用药行为。

特殊情况下抗肿瘤药物循证医学证据采纳根据依次是：

其他国家或地区药

品说明书中已注明

的用法

国际权威学协会或

组织发布的诊疗规

范、临床诊疗指南

国家级学协会发布的经

国家卫生健康委员会认

可的诊疗规范、临床诊

疗指南和临床路径等
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医疗机构应当建立药品不良反应、药品损害事件监测报告制度，

并按照国家有关规定向相关部门报告。医疗机构应当将抗肿瘤药物

不良反应报告纳入医疗质量考核体系，定期分析和报告抗肿瘤药物

不良反应的动态和趋势。

临床医师和临床药师应当密切随访患者的用药相关毒性，并及

时上报不良反应，尤其是严重的和新发现的不良反应。

六、重视药物相关性不良反应
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肿瘤用药安全不容忽视

《2020年国家药品不良反应监测报告》显示：

✓ 严重药品不良反应/事件涉及化学药品：肿瘤用药报告数量据首位，占32.2%，其次为抗感染药，占

28.3%

✓ 按严重报告占本类别报告比例中：肿瘤用药也居首位，为41.5%，其次是免疫系统用药，为21.4%

《2021年国家药品不良反应监测报告》显示：

✓ 严重药品不良反应/事件涉及化学药品中，报告数量最多的为肿瘤用药，占33.2%；其次是抗感染药，占

28.1%。

✓ 按严重报告占本类别报告比例计算，肿瘤用药的严重报告比例最高，为43.0%，其次是运动系统用药，为

19.9%。
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神经系统毒性

感觉神经病变

运动神经病变

自主神经病变

04

血液毒性

粒细胞减少

血小板减少

贫血

01

胃肠道毒性

恶心、呕吐

腹泻、便秘

02

皮肤毒性05

心脏毒性

急性心脏毒性

慢性心脏毒性

06

泌尿道系统毒性

肾损伤

膀胱毒性

07

肝毒性

药物性肝损伤

03

化疗药物常见不良反应

皮疹/脱皮

色素沉着

手足综合征
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靶向药物常见不良反应

✓ 手足综合征

✓ 高血压

✓ 甲沟炎

✓ 胃肠穿孔

✓ 出血

✓ 间质性肺炎

✓ 肝功能异常

✓ 蛋白尿

✓ 腹泻

✓ 皮疹

✓ 甲减

✓ 乏力
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免疫相关不良反应
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免疫相关不良反应防治
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骨髓抑制是肿瘤治疗过程中常见的并发症，

常表现为白细胞降低、血小板减少、贫血

等。

骨髓抑制

2017年常见不良事件评价标准（CTCAE）5.0 版
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中性粒细胞减少症(neutropenia)的定义：外周血中性粒细胞绝对计数(ANC)<2.0x109/L

骨髓抑制——中性粒细胞减少

《中国临床肿瘤学会（CSCO）肿瘤放化疗相关中性粒细胞减少症规范化管理指南（2021）》 25



骨髓抑制——中性粒细胞减少

《中国临床肿瘤学会（CSCO）肿瘤放化疗相关中性粒细胞减少症规范化管理指南（2021）》 26



骨髓抑制——中性粒细胞减少

《中国临床肿瘤学会（CSCO）肿瘤放化疗相关中性粒细胞减少症规范化管理指南（2021）》 27



骨髓抑制——中性粒细胞减少
恶性肿瘤患者发生FN的危险分层级方案

……《中国临床肿瘤学会（CSCO）肿瘤放化疗相关中性粒细胞减少症规范化管理指南（2021）》 28



骨髓抑制——中性粒细胞减少
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rhG-CSF的用法用量：

① 化疗后次日或最长至化疗后3~4d内开始使用；

② 5μg/kg(根据机构规定的体重限制，取整至最接近药

瓶规格)，皮下或静脉注射1次/d；

③ 持续用药，直至ANC从最低点恢复至正常或接近正

常水平(ANC回升至2.0×109/L以上时) ；

④ 原始粒细胞分化为中性粒细胞至少需要7d，化疗前

出现ANC降低，需持续使用至中性粒细胞生成峰出

现(建议≥7d)方可开展化疗(新增)

⑤ 短期使用(≤7d)效果欠佳(新增)

骨髓抑制——中性粒细胞减少

G-CSF预防使用方法

➢ 若评估患者为高风险患者，建议每周期持续使用G-CSF预防，避免中断，中断G-CSF使用会显著增加患者FN发生风险

➢ 需使用G-CSF预防的患者，若化疗前(d-1)血常规检测ANC>30X109/L或白细胞计数>50X109/L，则本周期化疗G-CSF用量

减半

PEG-rhG-CSF的用法用量：

① 每周期化疗结束24h后使用 PEG-rhG-CSF1次；

② PEG-rhG-CSF的使用至少需要距下次化疗12d

③ 皮下注射，固定剂量为6mg，或按患者体重

(100μg/kg)进行个体化治疗

④ 尚无足够数据支持周化疗方案后使用PEG-rhG-CSF，

因此不推荐使用

《中国临床肿瘤学会（CSCO）肿瘤放化疗相关中性粒细胞减少症规范化管理指南（2021）》 30



CRA （cancer related anemia）指肿瘤患者在疾病的发展及治疗过程中发生的贫血，CRA 主要由肿瘤本身和

肿瘤治疗两方面因素引起。

骨髓抑制——肿瘤相关性贫血

《肿瘤相关性贫血实践指南2022》

CRA严重程度分级

治疗相关

CRA

传统化疗和放疗

靶向治疗药物

免疫抑制剂
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骨髓抑制——肿瘤相关性贫血

EPO和输血均为治疗肿瘤患者贫血的主要手段，但是，EPO治疗的主要目标是减少输血

化疗相关CRA的治疗原则

《肿瘤相关性贫血实践指南2022》 32
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骨髓抑制——肿瘤治疗所致血小板减少症

CTIT的二级预防CTIT的治疗原则

《中国临床肿瘤学会（CSCO） 肿瘤治疗所致血小板减少症诊疗指南（2022版）》

二级预防的使用方法

化疗结束后1~2天内开始使用rhTPO和或rhIL-11（2B类）

已知血小板最低值出现时间者，可在血小板最低值出现的前10~14天皮下注射rhTPO，

300U/(kg*次)，每日或隔日1次，连续7~10天（2B类）

34



输注血小板的应用

血小板输注

基本原则

血小板计数<10 x 109/L的输血适用于大多数患者

在某些情况下可能适用更高的阈值（例如活动性出血、需要侵入性手术、发热、坏死性肿瘤）

基本原则 血小板阈值
大多数其他大手术 50 x 109/L

神经外科或眼科手术 100 x 109/L

内窥镜检查操作
50 x 109/L用于治疗内窥镜操作
20 x 109/L适用于低风险诊断操作

支气管镜、支气管肺泡灌洗检查 20~30 x 109/L

中央导管放置 20 x 109/L

腰椎穿刺 血液系统恶性肿瘤患者为 10~20 x 109/L，无血液系统恶性肿瘤患者 40~50 x 109/L

硬膜外麻醉 80 x 109/L

骨髓穿刺/活组织检查 20 x 109/L

手术或有侵入性操作时，血小板计数阈值为

骨髓抑制——肿瘤治疗所致血小板减少症

《中国临床肿瘤学会（CSCO） 肿瘤治疗所致血小板减少症诊疗指南（2022版）》 35



促血小板生长因子的应用

TPO-RA：目前国内上市的TPO-RA类药物包括艾曲波帕、阿伐曲波帕、海曲泊帕，尚未被批准CIT适应症

咖啡酸片：临床观察显示咖啡酸片可有效治疗CIT且有良好安全性

类型 用法 推荐剂量 停药指征 注意事项

重组人血小板生成素

（rhTPO）

1.不符合血小板输注指征的血小板

减少症患者，应在血小板计数< 

100 x 109/L时应用rhTPO，可

于化疗结束后6~24h皮下注射

2.对于上一个化疗周期发生过2级以

上CTIT的患者或出血风险较大的

患者，建议给予二级预防治疗

剂量为

300U/kg/d，

每日1次，连续

应用14天

当血小板

≥100x109/L或血
小板较用药前升

高50x109/L时

，应及时停药

使用过程中应定期检查血常规，一般1周2次，

特殊患者可根据情况隔日1次

重组人白介素11

（rhIL-11）

不符合血小板输注指征的血小板减

少患者，实体瘤患者应在血小板 25

~ 75 x 109/L时应用

25~50 ug/kg，

皮下注射，每 日1

次，至少连用

7~10天

化疗抑制作用消

失并血小板

≥100x109/L或

血小板较用药

前升高

50x109/L时，

应及时停药

1.rhIL-11会引起过敏或超敏反应，包括全

身性过敏反应

2.肾功能受损患者须减量使用。rhIL-11主

要通过肾脏排泄。严重肾功能受损、肌

酐清除率<30ml/min者应减少剂量至

25ug/kg

3.老年患者，尤其有心脏病史者慎用

骨髓抑制——肿瘤治疗所致血小板减少症

《中国临床肿瘤学会（CSCO） 肿瘤治疗所致血小板减少症诊疗指南（2022版）》 36



骨髓抑制——肿瘤治疗所致血小板减少症

《中国临床肿瘤学会（CSCO） 肿瘤治疗所致血小板减少症诊疗指南（2022版）》 37



骨髓抑制——肿瘤治疗所致血小板减少症

《中国临床肿瘤学会（CSCO） 肿瘤治疗所致血小板减少症诊疗指南（2022版）》

➢ 必须评估血小板减少症的原因，包括TTP、DIC、骨髓增生异

常综合征(MDS)以及免疫治疗相关的免疫介导血小板减少症

➢ 根据导致血小板减少的原因不同，其治疗方式也不相同

➢ 目前肿瘤免疫治疗药物导致血小板减少症的机制尚不清楚，

➢ 主要可能与活化的T细胞与免疫检查点的潜在移除有关

ICIs治疗导致的

血小板减少症的

治疗

ICIs治疗导致的

血小板减少症的

机制
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胃肠道毒性——恶心呕吐
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成人多日静脉抗肿瘤治疗方案所致急性和延迟性恶心呕吐的预防
推荐意见10：对于接受多日静脉抗肿瘤治疗的患者，推荐5-HT3受体拮抗剂+地塞米松方案（2A类证据，Ⅱ
级推荐）。
推荐意见11：对于接受中-高致吐或有延迟性恶心呕吐高风险方案的（如含顺铂的多日化疗方案）患者，推
荐5-HT3拮抗剂+地塞米松+NK-1受体拮抗剂方案（2A类证据，Ⅱ级推荐）

成人抗肿瘤药物所致预期性恶心呕吐的治疗
推荐意见14：推荐劳拉西泮、行为疗法、针灸疗法用于成人抗肿瘤药物所致预期性恶心呕吐的治疗（2A类证
据，Ⅱ级推荐）

儿童抗肿瘤药物所致恶心呕吐的预防
推荐意见15：对于接受高致吐风险方案的儿童，推荐：（1）5-HT3受体拮抗剂+地塞米松+NK-1受体拮抗剂
（阿瑞匹坦/福沙匹坦）；（2）对于无法接受NK-1受体拮抗剂治疗的儿童，推荐5-HT3受体拮抗剂+地塞米
松；（3）对于无法接受地塞米松治疗的儿童，推荐帕洛诺司琼+NK-1受体拮抗剂（阿瑞匹坦/福沙匹坦）
（2A类证据，Ⅱ级推荐）。
推荐意见16：对于接受中致吐风险方案的儿童，推荐：（1）5-HT3受体拮抗剂+地塞米松；（2）对于无法
接受地塞米松治疗的儿童，推荐5-HT3受体拮抗剂+NK-1受体拮抗剂（阿瑞匹坦/福沙匹坦）（2A类证据，
Ⅱ级推荐）

中国肿瘤药物治疗相关恶心呕吐防治专家共识（2022年版）

胃肠道毒性——恶心呕吐
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总结

1.  严格执行《抗肿瘤临床应用管理办法》

✓ 抗肿瘤药物临床使用实行分级管理

✓ 建立抗肿瘤药物组织机构

✓ 强调抗肿瘤药物的循证使用

✓ 重视抗肿瘤药物治疗方案的规范制定

✓ 强化抗肿瘤药物应用全过程管理

✓ 明确各级监管措施

2. 规范新型抗肿瘤药物临床应用

3. 重视抗肿瘤药物不良反应管理
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